INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Videx EC 250 mg og 400 mg enterokapsler, hirde
didanosin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Videx EC til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Videx EC’s virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage Videx EC
Sadan skal du tage Videx EC

Bivirkninger

Sédan opbevarer du Videx EC

Yderligere oplysninger
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1. VIDEX EC’S VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Videx EC er et antiviralt (eller antiretroviralt) laegemiddel, som bruges til behandling af human
immundefekt virusinfektion (hiv). Videx EC tilhegrer en gruppe af legemidler, der kaldes nucleosid
revers transcriptasechaemmer (NRTI). Det bruges normalt i kombination med andre legemidler mod
hiv.

Videx EC kan ikke helbrede hiv-infektion. Det er muligt, at du fortsat far infektioner eller andre
sygdomme, der heenger sammen med hiv-infektionen. Behandlingen med Videx EC har ikke vist sig at
nedsztte risikoen for at overfere hiv til andre ved seksuel kontakt eller via blod. Derfor skal du
forsette med at tage de nadvendige forholdsregler for at undgé at smitte andre.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE VIDEX EC
Du vil kun fa udskrevet Videx EC af en leege, der har erfaring med medicin til behandling af hiv-
infektion.

Tag ikke Videx EC

e hvis du er overfelsom (allergisk) over for didonasin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Videx.

e Born under 6 ar: Videx enterokapsler ma ikke tages af bern under 6 ér. Der findes andre og mere
velegnede didanosin-former.

Ver ekstra forsigtig med at tage Videx EC

e Hyvis du har eller har haft betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis), skal du straks fortelle det
til din leege. Symptomer som mavesmerter kan vare tegn pa udvikling af betendelse 1
bugspytkirtlen. Det kan vere livstruende, hvis det ikke behandles.

e Hyvis du feler dig felelseslas, har stikkende fornemmelser eller smerter i haender og/eller
fedder, skal du fortelle det til din leege. Det kan veare tegn pé toksisk perifer neuropati.

e Hyvis du tager Videx EC kan det i sjzldne tilfzlde forarsage ojen- eller
synsnerveforstyrrelser. Din lege kan beslutte at foretage gjenkontrol érligt, eller hvis der
optreeder @ndringer i dit syn.

e Den gruppe af lzegemidler, som Videx EC tilherer (NRTI), kan fore til en tilstand, som kan
veere dodelig. Denne tilstand kaldes lactacidose (ophobning af melkesyre i blodet) og



forsterrelse af leveren. Hvis du oplever symptomer som kvalme, opkastning og mavesmerter kan
det veere tegn pé udvikling af lactacidose. Denne sjeldne, men alvorlige bivirkning optraeder
oftere hos kvinder, specielt ved kraftig overvaegt, eller hos patienter med en leversygdom. Din
laege vil overvage dig regelmeessigt, mens du far Videx EC.

e Hyvis du har eller har haft problemer med dine nyrer, skal du fortelle det til din laege. Dette er
vigtigt, da Videx EC udskilles fra din krop via nyrerne, og du méaske skal have nedsat din dosis.

e Hbvis du har eller har haft en leversygdom, i szer kronisk hepatitis B eller C, skal du fortalle
det til din leege. Du kan have en gget risiko for alvorlige leverproblemer, der kan vare dedelige. |
sjeldne tilfeelde kan patienter, der ikke tidligere har haft leverproblemer, opleve leversvigt.

e Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion (aids), som tidligere har haft opportunistiske
infektioner (infektioner som angriber personer med nedsat immunforsvar), kan der opsta tegn
eller symptomer pa inflammation fra tidligere infektioner, kort tid efter at behandlingen
mod hiv er startet. Det antages, at disse symptomer skyldes en forbedring i kroppens
immunforsvar, som ger kroppen i stand til at bekeempe infektionerne, som maske har veret til
stede uden synlige symptomer. Hvis du far symptomer pa infektion, skal du straks fortelle det til
din lege.

e Hos patienter som far antiretroviral behandling kan der ske en omfordeling, ophobning eller tab
af kropsfedt. Kontakt din lage, hvis du oplever &ndringer i kropsfedtet.

e Nogle patienter, der tager antoretroviral kombinationsbehandling, kan udvikle en
knoglesygdom, der kaldes osteonekrose (svind af knoglevav pa grund af tab af blodforsyning til
knoglen). Risikofaktorer for udvikling af denne sygdom kan blandt andre vare: l&ngden af den
antiretrovirale kombinationsbehandling, brugen af kortikosteroider, alkoholindtagelse, alvorlig
immunosuppression, overvagt (hejt BMI — body mass index). Tegn pé osteonekrose er stivhed i
leddene, smerter (iser i hoften, knaeet og skulderen) og bevegelsesproblemer. Hvis du oplever
nogle af disse symptomer, skal du informere din lege.

e Interaktioner: Det frarades at tage Videx EC i kombination med tenofovirdisoproxilfumarat,
hydroxycarbamid, xanthinoxidae-h&emmere (f.eks. allopurinol) eller ribavirin. Dette kan gge din
risiko for bivirkninger.

¢ Du mi ikke stoppe med at tage Videx EC uden at have talt med din lzege, da din hiv-infektion
kan forverres, efter at du har stoppet behandlingen.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept. Det er i ser vigtigt, at du informerer din laege, hvis du
allerede er i behandling med ganciclovir eller valganciclovir.

Hvis du tager disse legemidler sammen med Videx EC, kan det gge risikoen for bivirkninger.

Det frarades at tage Videx EC i kombination med tenofovirdisoproxilfumarat, hydroxycarbamid,
xanthinoxidae-haemmere (f.eks. allopurinol) eller ribavirin.

Hvis du tager Videx EC sammen med andre leegemidler, der er kendt for at kunne forérsage perifer
neuropati eller pancreatitis, er risikoen for at fa disse bivirkninger foreget. Hvis du tager disse
leegemidler, skal du ngje overvages.

Brug af Videx EC sammen med mad og drikke
Videx EC optages ikke godt, hvis der er mad i maven. Du skal derfor tage Videx EC péd tom mave
mindst 2 timer for eller to timer efter et maltid.



Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotek til rids, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du bliver gravid eller planlegger at blive gravid, skal du kontakte din leege og drefte de mulige
fordele og risici af den antiretrovirale behandling for dig og dit barn. Det vides ikke, om det er sikkert
at bruge Videx EC under graviditet.

Kombinationen af didanosin og stavudin til gravide kvinder ager risikoen for at fa lactacidose.

Amning
Hvis du ammer, mé du ikke tage Videx EC. Fortal det til din leege, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det foreligger ikke dokumentation for, at Videx EC pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af hjelpestofferne i Videx EC

Videx EC indeholder natrium. En kapsel pa 125 mg indeholder 0,53 mg natrium, en kapsel pé 200 mg
indeholder 0,85 mg natrium, en kapsel pa 250 mg indeholder 1,0 mg natrium og en kapsel pa 400 mg
indeholder 1,7 mg natrium. Hvis du er pé natriumfattig dieet, skal du kontakte din laege, for du tager
dette legemiddel.

3. SADAN SKAL DU TAGE VIDEX EC
Det er ikke alle patienter, som skal tage samme dosis af Videx EC.

= Tag altid Videx EC ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl s sperg lgen eller apoteket.
Kapslerne skal synkes hele med et helt glas vand.

=  Du mai ikke dbne eller braekke Videx kapslerne.
= Videx kapsler skal tages pd tom mave mindst 2 timer for eller 2 timer efter et maltid. Videx EC
optages ikke godt, hvis der er mad i maven.

Sa meget skal du tage
Ikke alle patienter skal have samme dosis af Videx. Den sedvanlige dosis til voksne er som folger:

Din vaegt Daglig startdosis

Mindre end 60 kg 250 mg, enten som en enkelt daglig dosis, eller som to 125 mg doser (indtaget
med 12 timers interval).

60 kg eller mere 400 mg dagligt, enten som en enkelt dosis eller som to 200 mg doser (indtaget
med 12 timers interval).

Din lage vil ordinere en forskellig dosis, athengig af de bivirkninger du far og den sygdom du lider af
fra begyndelsen af behandlingen (f.eks. pancreatitis, nedsat nyrefunktion).

Dosis til bern zldre end 6 ar fastsattes pa basis af kroppens overfladeareal, som lagen vil
beregne. Den sedvanlige startdosis er mellem 125 mg og 360 mg dagligt, indtaget som en enkelt dosis
én gang dagligt. Videx enterokapsler mi ikke tages af bern under 6 &r. Der findes andre og bedre
former til bern i denne aldersgruppe.

Hyvis du har taget for mange Videx EC enterokapsler
Hvis du har mere Videx end leegen har ordineret, eller hvis nogen ved en fejltagelse kommer til at tage

Videx, skal du straks kontakte laegen eller det nermeste hospital.

Hyvis du har glemt at tage Videx EC




Det er vigtigt at du ikke glemmer en dosis. Hvis du glemmer en dosis Videx, skal du tage den sa
hurtigt som muligt, men pa tom mave mindst 2 timer for eller 2 timer efter et méltid. Derefter skal du
tage din naeste dosis til sedvanlig tid. Hvis det imidlertid naesten er tid til din neeste dosis, skal du ikke
tage den glemte dosis, men vente og tage den naeste dosis til seedvanlig tid. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Videx EC

Du maé ikke stoppe med at tage Videx EC for du har talt med din leege. Det er meget vigtigt, fordi
meangden af virus kan begynde at ege, hvis du stopper med medicinen selv for en kort tid. Det kan da
blive sverere at behandle virusset.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4.  BIVIRKNINGER
Videx EC kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din lzege, hvis du har mavesmerter. Dette kan skyldes en beteendelse i
bugspytkirtlen og kan blive livstruende, hvis det ikke behandles (se Veer ekstra forsigtig med at tage
Videx EC).

Meget almindelig (forekommer hos flere end 10 ud af 100 patienter)
e Fordejelsesproblemer: Diarré

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

e Nervesystemet: Pivirkning af de yderligt liggende nerver (perifer neuropati) (folelseslgshed,
svaghed, stikkende fornemmelser eller smerter i arme og ben), hovedpine
Fordgjelsesproblemer: Kvalme, opkastning, mavesmerter

Huden: Udslat

Alment: Trathed

Undersogelser: Forhgjede koncentrationer af urinsyre, forhgjet bilirubin, ggning i visse

leverenzymer, mangel pa hvide blodlegemer, lavt niveau af rede blodlegemer, lavt antal
blodplader.

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter).
e Fordgjelsesproblemer: Pancreatitis
¢ Reproduktive system og brystsygdomme: Forstorrelse af brysterne hos mend

Sjzelden til meget sjelden (forekommer hos flere 1 ud af 10.000 patienter)

e Alment: Uszdvanlig treethed eller svaghed, kulderystelser og feber, smerter

e Fordgjelsesproblemer: Luft i maven, forsterrelser af grespytkirtlen, mundterhed

e Metabolisme og ernzring: Lactacidose (ophobning af malkesyre i blodet), anoreksi, diabetes
(det starter eller bliver verre), lavt eller hgjt blodsukker

Huden: Alopeci (usedvanligt hartab)

Leverproblemer: Fedtlever, leverbetendelse, leversvigt

Infektioner: @mme spytkirtler

Immunsystemet: Pludselige livstruende allergiske reaktioner

Ojne: Tarre gjne, @ndringer i nethindens farve, sygdom i gjets nerver, der medferer blindhed
Muskler og knogler: Muskelsmerter, muskelemhed eller svaghed, midlertidig lammelse eller
svaghed i musklerne inklusiv nyresygdom og haemodialyse, ledsmerter, knoglesygdom

¢ Undersogelser: Forhgjede eller abnorme koncentrationer af visse enzymer i blodet.

Antiretroviral kombinationsbehandling kan medfere sendringer i kropsformen pi grund af
eendringer i fedtfordelingen hos visse patienter. Dette kan omfatte sget mangde af fedt pé den ovre
del af ryggen og nakken (tyrenakke”), bryster og i maveregionen (”’vom”). Tab af fedtvev pa ben,



arme og ansigt kan ogsé ske. Arsagen til dette og de sundhedsmassige langtidsvirkninger af disse
forhold er ikke kendt pa nuvaerende tidspunkt.

Antiretroviral kombinationsbehandling kan ogsa medfere haje koncentrationer af sukker i blodet,
triglycerider og resistens over for insulin.

Bivirkninger set hos bern er tilsvarende dem, der er set hos voksne. Hgje antal af blodlegemer er
set med kombination med zidovudin. Nethinde- eller synsnerveforandringer er rapporteret hos et lille
antal bern, normalt ved hgjere doser end de gaeldende anbefalinger. Din laege kan beslutte at foretage
en gjenkontrol.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

5. SADAN OPBEVARER DU VIDEX EC

Opbevares utilgengeligt for bern.
Brug ikke Videx EC efter den udlebsdato, der star pa blisteren eller pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Videx EC mé ikke opbevares over 25 °C.

Sperg pé apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Videx EC indeholder:

- Aktivt stof: Didanosin. Hver kapsel indeholder henholdsvis 250 eller 400 mg.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselkerne: Carmellosenatrium, diethylphthalat, methacrylsyrecopolymer dispersion 30 %
(EUDRAGIT L30D-55), natriumstivelsesglycolat (Type A) og talcum.
Kapselskallen: Gelatine, natriumlaurylsulfat og titandioxid (E171).

Print pa kapselskal (spiseligt blak):

250 mg: Shellak, propylenglycol, indigotin I (bld) (E132).
400 mg: Shellak, ammoniumhydroxid, simeticon, propylenglycol, red jernoxid (E172).

Videx EC’s udseende og pakningsterrelse

Enterokapslerne er uigennemsigtige, hvide.

250 mg enterokapsler er med blét patrykt 6673 péa den ene halvdel og "BMS 250 mg” pa den anden
halvdel.

400 mg enterokapsler er med redt patrykt ”6674” pé den ene halvdel og "BMS 400 mg” p& den anden
halvdel.

Videx EC findes i folgende pakningssterrelser:
30 kapsler pr. pakning

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Bristol-Myers Squibb AB,

Box 15200,
SE-167 15 Bromma,



Sverige.

Reprasentant i Danmark
Bristol-Myers Squibb
Lyngby Hovedgade 98
2800 Kgs. Lyngby

Fremstiller

Bristol-Myers Squibb, S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni-Frosinone
Italy

Denne indleegsseddel blev senest godkendt maj 2011

Yderligere information om Videx EC pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.



